La giardiasis es una enfermedad causada por *Giardia duodenalis (snm. G. lamblia, G. intestinalis*), un protozoario enteropatógeno ubicuo que causa la enfermedad diarreica aguda y la gastroenteritis en humanos y sobre todo en niños ([@B1], [@B2]). El parásito puede transmitirse a través del agua tratada debido a su resistencia a los agentes de inactivación ([@B3], [@B4]), así como de los alimentos contaminados, de persona a persona o de animal a persona por vía fecal-oral ([@B4], [@B5]). La infección puede ser asintomática o manifestarse como diarrea persistente y síndrome de malabsorción ([@B6]) y, en casos crónicos, producir retraso en el crecimiento y en el desarrollo cognitivo infantil ([@B7]).

La prevalencia de *Giardia* es más elevada en poblaciones segregadas con poco acceso a los servicios de salud. En el mundo, la prevalencia varía entre menos de 1% y más de 50% dependiendo del nivel de marginación y desigualdad ([@B8]). En África, Asia y Latinoamérica, por ejemplo, se registran más de 200 millones de casos anuales ([@B9]). En la encuesta de parasitismo intestinal realizada en Colombia en 2015 se notificó una prevalencia de giardiasis de 15,4% en la población escolar ([@B10]).

El género *Giardia* es un complejo de especies cuya morfología presenta pocas variaciones ([@B1]). Hasta la fecha, se han identificado ocho genotipos de *Giardia* (identificados de la A a la H), pero sólo los genotipos A (AI, AII) y B (BIII, BIV) han demostrado ser patógenos en humanos ([@B1], [@B2], [@B11]). Los avances en la clasificación del parásito no han tenido mayor influencia en su detección, que se realiza en muestras de materia fecal (única muestra o seriada). Dadas las características de excreción intermitente propias del parásito, la probabilidad de registrar falsos negativos es alta y, por ello, es más eficaz utilizar métodos invasivos como el aspirado duodenal, la impronta o la biopsia de intestino delgado ([@B12]), aunque son incómodos y costosos. Recientemente, se ha introducido la reacción en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real, que requiere disponer de la tecnología apropiada y de recursos humanos capacitados, lo que dificulta su uso en zonas rurales o marginadas ([@B13]).

El Grupo de Parasitología del Instituto Nacional de Salud de Colombia (INS) identificó en aislamientos colombianos de *Giardia* ([@B14]) conservados en nitrógeno líquido (-196 °C) proteínas en quistes y trofozoítos del parásito asociadas con antígenos de excreción, secreción, e inducción a la enfermedad ([@B15]). Mediante análisis *in silico,* se identificaron dos antígenos blanco (una proteína recombinante de 27,5 kDa, etiquetada como PR1, y otra de 34,2 kDa, etiquetada como PR2), y mediante espectrometría de masas, un antígeno (de \> 116 kDa, etiquetado como PR3), que se clonaron para desarrollar tres antígenos recombinantes específicos de *Giardia* reconocidos mediante Western Blot por los anticuerpos policlonales IgG (desarrollados en conejo) e IgY anti-*Giardia* (desarrollados en gallina). (Por buenas prácticas en protección de la propiedad intelectual, el nombre de las proteínas no puede ser revelado. A los efectos de este artículo, se codificaron de la siguiente manera: Proteína recombinante 1 (27,5 kDa) = \"PR1\", Proteína recombinante 2 (34,2 kDa) = \"PR2\", Proteína recombinante 3 (de \> 116 kDa = \"PR3\".)

Los antígenos recombinantes se ensamblaron mediante una prueba ELISA indirecta de tipo sandwich (sensibilidad y especificidad en laboratorio de 100 %) para detectar el parásito en las heces. El tiempo de ejecución en campo fue de tres horas y media y no se detectó reacción cruzada con los microrganismos presentes en la materia fecal de humanos.

Dada la innovación que el procedimiento representaba, el Grupo obtuvo financiamiento para desarrollar la prueba de concepto *(proof of concept,* en inglés), la investigación aplicada y el desarrollo experimental, con el objetivo de validar el potencial de aplicación de los resultados.

Para tal fin, se desarrollaron los procesos de vigilancia tecnológica e inteligencia competitiva orientados a captar, seleccionar, analizar, difundir y comunicar información en ciencia y tecnología, tanto del exterior como de la propia organización, a fin de convertirla en conocimiento útil en la toma de decisiones ([@B16]) y en una herramienta esencial para detectar oportunidades de innovación tecnológica y nuevas ideas que faciliten la mejora de procesos y el desarrollo de productos y servicios en la organización ([@B17], [@B18]).

En este contexto, el objetivo principal de este estudio fue identificar y analizar el estado de desarrollo y la viabilidad comercial de esta técnica para la detección de *Giardia*.

MATERIALES Y MÉTODOS
====================

Se hizo un estudio exploratorio descriptivo para conocer, mediante la consulta de fuentes secundarias, el estado de desarrollo y la viabilidad comercial de la técnica en estudio. Se analizaron las siguientes características de la técnica: el microorganismo objetivo, los estadios del parásito en los cuales hay detección, los antígenos objetivo, el método de obtención de los anticuerpos, el tipo de anticuerpos y de prueba diagnóstica, y el desarrollo del estuche de diagnóstico.

El estudio se desarrolló en cinco etapas determinadas según los criterios de los procesos de vigilancia tecnológica e inteligencia competitiva.

**Etapa 1: determinación de las características de la técnica.** La técnica se describió y se caracterizó según las siguientes variables: i) estadio del parásito que se debe detectar; ii) antígeno objetivo (proteína); iii) tipo de antígeno utilizado para el desarrollo de anticuerpos; iv) tipo de anticuerpos (monoclonales, policlonales); v) técnica utilizada para la detección; vi) sensibilidad y especificidad; vii) tiempo de ejecución de la prueba, y viii) reacción cruzada.

**Etapa 2: definición de las estrategias de búsqueda.** A partir de las variables definidas en la etapa 1, se seleccionaron las palabras que mayor espectro cubrían en cuanto a desarrollos existentes y equiparables a los de la técnica en estudio. La estrategia de búsqueda se enfocó en dos rutas de trabajo: i) el uso o identificación de las tres proteínas de interés en inmunodiagnóstico: la PR1 (27,5 kDa), la PR2 (34,2 kDa) y la PR3 (\> 116 kDa), y ii) los métodos de obtención, prestando especial atención a las proteínas recombinantes. Los algoritmos resultantes se consultaron en la base de patentes PatBase® ([@B19]) sin límites de idioma o tiempo y en la de Scopus® sin límite de tiempo y en idioma inglés.

La ecuación de búsqueda específica de las tres proteínas de interés asociadas con *Giardia* fue la siguiente: *Giardia* AND (\"recombinant methods\" OR \"protein expression\" OR expression\* OR production\* OR \"protein production\" OR recombinant\* OR \"antigen production\" OR obtain\* OR getting OR sourcing OR extract\* OR protein\* OR antigen\* OR \"recombinant antigen\") AND (PR1 OR PR2 OR PR3), en tanto que la ecuación de búsqueda general fue: *Giardia* AND (\"recombinant methods\" OR \"protein expression\" OR expression\* OR production\* OR \"protein production\" OR recombinant\* OR \"antigen production\" OR obtain\* OR getting OR sourcing OR extract\* OR protein\* OR antigen\* OR \"recombinant antigen\").

**Etapa 3: análisis de la novedad y del nivel inventivo de la técnica.** Las variables escogidas en la etapa 1 se compararon frente a los desarrollos tecnológicos encontrados en la etapa 2. La lista de los registros de patentes y los artículos científicos recuperados en texto completo se depuró, y se seleccionaron y analizaron aquellos que guardaban mayor similitud con la técnica en estudio.

**Etapa 4: búsqueda de información comercial.** Las variables o características técnicas de los productos comerciales usadas en el diagnóstico de *Giardia* se analizaron mediante una búsqueda en páginas web con las palabras *\"kit",* \"inmunodiagnóstico\" y *\"Giardia".*

**Etapa 5: revisión de licencias sanitarias.** Se revisaron las licencias sanitarias concedidas a productos comerciales en diferentes países de la Región de las Américas incluida Colombia. La información se obtuvo a partir de la revisión en la página web de la entidad competente de cada país: en Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA); en Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); en Ecuador, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); en Panamá, la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas; en Perú, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); en Venezuela, el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, y en Bolivia, la Unidad de Medicamentos y Tecnologías en Salud (UNIMED).

RESULTADOS
==========

Estado de desarrollo de la técnica
----------------------------------

**Análisis de patentes.** Al aplicar las ecuaciones de búsqueda, se encontraron 390 patentes. Una vez analizados los documentos de patente asociados con la obtención de antígenos y anticuerpos o con la identificación de proteínas recombinantes de *Giardia*, se escogieron tres patentes para comparar su grado de similitud con las variables de la técnica en estudio ([cuadro 1](#t1){ref-type="table"}).

###### Patentes con mayor similitud a la técnica en estudio

  ID    Referencia                            Antígeno objetivo (proteínas)   Desarrollo de anticuerpos   Desarrollo del estuche                                                                                                                                                                                                                                   
  ----- ------------------------------------- ------------------------------- --------------------------- ------------------------ ---------------------------------- ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- -------------------------------------------------- --- ----------------------------------------
  INS   Técnica en estudio                    X                               X                           X                        No                                 Antígeno recombinante                                                                                                                 Policlonal IgG e IgY                                   En desarrollo tecnológico de prototipo
  P1    US 8,852,596 B1-2014 ([@B28])                                                                                              δ-giardina y β-giardina (31 kDa)   Antígeno recombinante con la producción de monoclonales de la línea celular de hibridoma 5E11-19 (produce un anticuerpo monoclonal)   Monoclonal IgM                                     X   
  P2    US 2003/0064417 A1 -- 2003 ([@B29])                                                                                        α-1-giardina                       Antígeno recombinante                                                                                                                 Policlonal recombinante GL.18.PC Monoclonal GL.5   X   
  P3    US5503983 -- 1996 ([@B30])                                                                                                 GSA 65, peso molecular de 65 kDa   Los antígenos se obtienen a partir del parásito por ser de excreción/secreción y los anticuerpos policlonales son monoespecíficos     Policlonal monoespecífico                              Pruebas de laboratorio

Fuente

: elaboración propia a partir de datos de este estudio.

PR-1: proteína recombinante 1 - INS, PR-2: proteína recombinante 2 - INS y PR-2: proteína recombinante 3 - INS. P1, P2, P3: documentos de patente analizados. Todas las patentes han sido aprobadas, tienen como microorganismo objetivo *Giardia* y detectan el parásito en los dos estadios (trofozoíto y quiste).

Fuente:

referencia

36

Las tres patentes son exclusivas para la detección de *Giardia* mediante inmunodiagnóstico cuando los antígenos recombinantes están presentes tanto en el quiste como en el trofozoíto del parásito. Cada una de las patentes se caracteriza por tener una proteína recombinante propia: la patente 1 (P1) (δ-giardina o β-giardina de 31 kDa), la patente 2 (P2) (α-1-giardina) y la patente 3 (P3) (GSA 65 de 65 kDa), ninguna de las cuales se emplea en la técnica en estudio. La obtención de anticuerpos en la P1 se hace a través de antígenos recombinantes con la producción de IgM. En la P2 la obtención de anticuerpos se logra a partir de antígenos recombinantes que dan como resultado anticuerpos policlonales GL.18. PC y monoclonales GL.5, en tanto que en la P3, los antígenos recombinantes dan como resultado anticuerpos policlonales monoespecíficos.

Entre las empresas solicitantes de patentes que ofrecen estuches diagnósticos para *Giardia* se encuentran Biosite Diagnostics, Coris Bioconcept y Savyon Diagnostics. Sus patentes están protegidas en los Estados Unidos de América, Australia, Canadá, México y Brasil (entre otros países latinoamericanos), así como en el marco del Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT) y la Oficina Europea de Patentes (EPO).

**Análisis de publicaciones científicas.** En la búsqueda bibliográfica se encontraron 420 artículos en la base de datos de Scopus®. Tras revisarlos, se seleccionaron cinco artículos cuyo texto completo se analizó en profundidad. En estos se describen desarrollos o tecnologías similares a la técnica en estudio ([cuadro 2](#t2){ref-type="table"}). Dos de los estudios se centran en la detección de *Giardia* en el suero humano, dos más recurren a procedimientos genómicos, y en otro se utiliza un anticuerpo monoclonal en materia fecal. En ninguno de los experimentos descritos se utilizó la combinación de las tres proteínas que son el objetivo de la técnica en estudio. Las técnicas de detección variaron según las proteínas identificadas e incluyeron Western Blot (IgG) o en doble dimensión, PCR y ELISA.

###### Artículos científicos sobre las tecnologías con mayor similitud con la técnica en estudio

  ID   Referencia   Método de identificación de la proteína              ¿Utiliza las tres proteínas de la técnica del INS?   Proteínas utilizadas                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       Técnicas utilizadas para la detección   Posible aplicabilidad
  ---- ------------ ---------------------------------------------------- ---------------------------------------------------- ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ --------------------------------------- --------------------------------------
  A1   ([@B31])     Inmunoglobulinas anti-*Giardia* en suero de humano   No                                                   Proteínas de 190, 176, 143, 136, 110, 105, 90, 77, 39, 37, 32, 27, 22, 21 y 15 kDa. Reactividad serológica para la respuesta IgG anti-*Giardia* solamente en las proteínas de 190, 176, 143, 51, 30, 23, 17 y 15 kDa                                                                                                                                                                                                                                                                       Western Blot (IgG)                      En experimento
  A2   ([@B32])     Genómica                                             No                                                   Proteína recombinante nicotinamida / nicotinato mononucleótido adenililtransferasa (GiNMNAT)                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               Inmunoblot                              Inmunodiagnóstico
  A3   ([@B33])     Genómica                                             No                                                   α-giardinas de la 1 a 18                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   PCR                                     Para blanco terapéutico
  A4   ([@B34])     Inmunoglobulinas anti-*Giardia* en suero de humano   No                                                   GTA-1 (AF514361); β-tubulina (X06748); α-2-tubulina (AF176672); β-giardina (M36728); β-giardina (M36728); β-tubulina (X06748); SALP-1 (AF514363); enolasa (AF465774); α-2-tubulina (AF176672); OCT (AF069576); ADI (U49236); α-2-giardina (M34550); α-7.1-giardina (AF514358); ADI (U49236); α-2-giardina (M34550); ADI (U49236); α-1-giardina (X52485); GTA-2 (AF514362); UPL-1 (AF514364); FBA (AF079109); α-7.3-giardina (AF514360); OCT (AF069576); OCT (AF069576); TSA 417 (M33641)   Western Blot en doble dimensión         Vacunas, y herramientas diagnósticas
  A5   ([@B35])     Anticuerpo monoclonal en materia fecal               No                                                   CWP1 y CWP2                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                ELISA                                   Inmunodiagnóstico

Fuente

: elaboración propia a partir de datos de este estudio.

A1, A2, A3, A4, A5: artículos científicos analizados. Todos los artículos mencionaban *Giardia* como microorganismo objetivo.

Fuente:

referencia
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.

En el periodo de 2011 a 2012 hubo gran interés en la publicación de documentos científicos relacionados con la detección de *Giardia.* Los países con mayor investigación sobre este tema fueron los Estados Unidos de América, Australia, Brasil, Canadá y España. En Latinoamérica destacan la Universidad Nacional de Córdoba (Argentina) y el Centro de Investigación y de Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional (México).

Viabilidad comercial de la invención
------------------------------------

**Análisis de productos comerciales.** Se analizaron 36 estuches comerciales para la detección de *Giardia* en humanos y animales en el mercado mundial. Destaca el hallazgo de cuatro que guardan mayor similitud con la técnica estudiada ([cuadro 3](#t3){ref-type="table"}), de los cuales tres son exclusivos para la detección de *Giardia* en heces humanas, en tanto que el otro (*Giardia/CryptosporidiumCHEK*®) detecta *Giardia* y *Cryptosporidium.* En dos de los productos (Serazym® *Giardia* y *Giardia* II™) no se informa sobre el antígeno objetivo, y el antígeno utilizado (CWP-1) está presente tanto en el estadio de quiste como en el de trofozoíto. *Serazym*® *Giardia, PARA-TECT* ™ y *Giardia/CryptosporidiumCHEK*® usan antígenos policlonales, pero solo los dos últimos se usan para captura y detección, lo cual se asemeja a la técnica en estudio. Sin embargo, ninguno de ellos utiliza anticuerpos policlonales IgG e IgY.

###### Productos comerciales con mayor similitud a la técnica en estudio

  ID    Nombre del estuche               Productor/País                                Estadio del parásito   Antígeno objetivo   Anticuerpo utilizado            Técnica de detección                         Validación                         Tiempo de ejecución de la prueba                                                                                                                       Microorganismos sobre los que se estudiaron la reacción cruzada y las Infecciones mixtas   
  ----- -------------------------------- --------------------------------------------- ---------------------- ------------------- ------------------------------- -------------------------------------------- ---------------------------------- ------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ ------------------------------------------------------------------------------------------ -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
  INS   GiaTech-INS                      Instituto Nacional de Salud (INS)/ Colombia   Quiste y trofozoíto    PR-1, PR-2 y PR-3   Policlonal IgY anti-*Giardia*   Policlonal IgG anti-*Giardia*                Elisa indirecto de tipo sándwich   Sensibilidad: 100% Especificidad: 100%VPP: 100%VPN: 100%                                                                                               3 1/2 horas                                                                                Complejo *Entamoeba histolytica/Entamoeba dispar, Entamoeba coli, Endolimax nana, Iodamoeba bustchlii, Chilomastix menili, Trichomonas hominis, Blastocystis hominis, Uncinaria, Strongyloides stercolaris, Trichuris trichiura, Hymenolepis diminuta*
  C1    Serazym® *Giardia*               Sekisui / Japón                               Quiste y trofozoíto    CWP-1               Policlonal contra CWP-1         S.I.                                         Elisa                              Sensibilidad: 96,8 −100 %Especificidad: 99,1 %VPP: S.I.VPN: S.I.Reproducibilidad Interna ensayo 4,79-9,04 %Reproducibilidad entre ensayos 4,64-10,9%   2 horas                                                                                    *Aeromonas, Citrobacter, Enterococcus, E.coli, Salmonella,* entre otros
  C2    PARA-TECT™                       Medical Chemical Corp / USA                   S.I.                   S.I.                Policlonales anti-*Giardia*     Policlonal anti-*Giardia*                    ELISA Indirecto de tipo sándwich   Sensibilidad: 85 −100 %Especificidad 95,9-100 %VPP: S.I.VPN: S.I.                                                                                      1 3/4 hora                                                                                 *Ascaris lumbricoides, Blastocystis hominis, Chilomastix menili, Dientamoeba fragilis, Endolimax nana, Entamoeba coli, Entamoeba hartmanii, Entamoeba histolytica, Enterobius vermicularis, Uncinaria, Hymenolepis nana, Iodamoeba butschlii, Isospora belli, Rotavirus, Strongyloides stercolaris, Taenia* sp, *Trichuris trichiura, Cryptosporidium, Diphyllobothrium, Clonorchis sinensis, Enteromonas hominis, Schistosoma mansoni, Fasciola, Entamoeba poleckii, Adenovirus, Bacterias* ([@B33])
  C3    *Giardia* II™                    TECHLAB®/USA                                  Quiste y trofozoíto    CWP1                Monoclonal                      Policlonal unido a una enzima                Elisa directo de tipo sándwich     Sensibilidad 100 %Especificidad 100 %VPP: S.I. VPN: S.I.Reproducibilidad y repetibilidad con correlación de 100 %                                      2 horas                                                                                    *Ascaris lumbricoides, Blastocystis hominis, Chilomastix menili, Dientamoeba fragilis, Endolimax nana, Entamoeba coli, Entamoeba hartmanii, Entamoeba histolytica, Uncinaria, Iodamoeba butschlii, Isospora belli, Rotavirus, Strongyloides stercolaris, Trichuris trichiura, Cryptosporidium, Clonorchis, Schistosoma mansoni*
  C4    *Giardia/Cryptosporidium*CHEK®   TECHLAB®/USA                                  S.I.                   S.I.                Policlonal                      Policlonal unido a una enzima (peroxidasa)   Elisa directo de tipo sándwich     Sensibilidad: 100 %Especificidad: 100 %VPP: 100 %VPN: 100 %Correlación: 98,6 %                                                                         2 horas                                                                                    *Ascaris lumbricoides eggs, Entamoeba coli, Blastocystis hominis, Entamoeba hartmanni, Chilomastix mesnili, Enterobius vermicularis eggs, Cyclospora cayetanensis, ymenolepis nana eggs, Dientamoeba fragilis, Iodamoeba bütschlii, Diphyllobothrium latum eggs, Strongyloides stercoralis larvae, Endolimax nana, Taenia spp. eggs, Entamoeba histolytica/dispar, Trichuris trichiura eggs, Bacterias y virus*

Fuente

: elaboración propia a partir de datos de este estudio.

PR-1: proteína recombinante 1 - INS, PR-2: proteína recombinante 2 - INS y PR-2: proteína recombinante 3 --- INS. C1, C2, C3, C4: productos comerciales analizados. Todos los productos comerciales y la técnica del INS usan *Giardia* como microorganismo objetivo; el producto C4 tiene como microorganismo objetivo adicional a *Cryptosporidium.* S.I.: sin información. VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo.

Fuente:
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Los cuatro productos analizados se basan en la técnica de ELISA, especialmente la indirecta de tipo sandwich, cuya sensibilidad y especificidad son mayores de 85 y 95%, respectivamente. El tiempo medio de ejecución de las pruebas es de dos horas.

**Licencias sanitarias.** Mediante la búsqueda en fuentes secundarias, se encontraron las licencias sanitarias que las entidades competentes de los países fronterizos con Colombia han concedido a diversos productos relacionados con la técnica en estudio. El número de licencias por país hasta abril de 2017 era de cinco en Colombia, tres en Bolivia, dos en Ecuador, diez en Brasil, y una en Perú. No se encontraron registros en Panamá ni en Venezuela.

Entre los hallazgos más relevantes cabe señalar que en ninguna de las licencias concedidas se menciona la combinación de los tres antígenos de la innovación que es motivo del presente estudio. Además, ninguno de los anticuerpos policlonales usados en los estuches comerciales es de origen aviar (IgY de captura), y aunque hay dos solicitudes de patentes relacionadas con la producción de IgY, no son procedimientos contra *Giardia*, un resultado que se complementó con una búsqueda específica con la ecuación *\"Giardia* AND IgY\", con la cual se encontraron 105 patentes de las cuales solo tres se relacionan con la tecnología en estudio. Sin embargo, en sus reivindicaciones, no se puso de manifiesto la protección de este tipo de anticuerpos contra *Giardia.*

DISCUSIÓN
=========

La variabilidad genética de *Giardia* dificulta el inmunodiagnóstico, dado que las cepas de diferentes orígenes geográficos pueden presentar diferencias antigénicas ([@B14], [@B20]), que el parásito aprovecha para evadir el sistema inmunitario del huésped ([@B21]), una característica biológica del protozoo que justifica la búsqueda continua de herramientas inmunodiagnósticas más sensibles y específicas.

Aunque la tendencia de los métodos de detección se centra en la amplificación del ácido nucleico (PCR), esta técnica sigue requiriendo laboratorios que dispongan de los equipos y el personal idóneos ([@B22]). Dado que en muchas zonas de alto riesgo de infección por *Giardia* no existe la posibilidad de aplicar las pruebas moleculares y el transporte de muestras para el diagnóstico a centros especializados es costoso y poco oportuno, es necesario insistir en los métodos inmunodiagnósticos que pueden desarrollarse como pruebas rápidas de detección del parásito en el mismo sitio donde se toma la muestra, lo que contribuye, así, a reducir los costos del diagnóstico y a optimizar el tiempo de entrega del resultado y de administración del tratamiento ([@B22], [@B23]).

Por otro lado, el uso de la PCR en muestras fecales sigue siendo objeto de controversia ([@B24]) y en algunos estudios se recomienda tener cautela al analizar muestras de heces para la detectar *G. duodenalis,* ya que el ADN del parásito puede estar presente incluso después de que la infección se ha eliminado, lo cual produce resultados falsos positivos ([@B13]).

La técnica en estudio se basa en la combinación de tres antígenos recombinantes (PR1, PR2, PR3), que no se utilizan de forma simultánea en ninguna de las tecnologías detectadas. Solo uno de ellos, la PR1, se ha utilizado comercialmente como proteína inmunogénica.

Comparados con los anticuerpos monoclonales, los policlonales tienen la ventaja de que reconocen múltiples epítopes del antígeno blanco y se unen a epítopes inmunogénicos, aunque este hecho puede convertirse, en algunos casos, en una desventaja, porque podrían unirse a epitopes similares de otras proteínas y originar falsos positivos ([@B25]). Sin embargo, esta desventaja se evita al utilizar anticuerpos policlonales IgY, como lo hace la técnica en estudio.

Otra ventaja del uso de anticuerpos policlonales de captura de IgY anti-*Giardia* se relaciona con las buenas prácticas de laboratorio. El uso de aves para obtener inmunoglobulinas por inmunización es un método menos complejo que el uso de mamíferos o roedores, en los cuales se requieren procesos invasivos que, en la mayoría de los casos, conducen a la muerte del animal ([@B26]). El uso de aves, además, disminuye las reacciones cruzadas, y aumenta la especificidad y la sensibilidad de la prueba por la distancia filogenética que existe entre ellas y los mamíferos ([@B26]).

Los retos que el desarrollo tecnológico impone en la optimización de las pruebas diagnósticas abren nuevas perspectivas para la técnica en estudio en el mercado biotecnológico. El Grupo de Parasitología del INS buscará incluir en la prueba otros patógenos *(Cryptosporidium* y *Entamoeba histolytica* patógena) causantes de infecciones intestinales en Colombia y en los países vecinos ([@B10]).

En cuanto al estado de la técnica en estudio, frente a los tres criterios establecidos para conceder una patente (grado de novedad, nivel inventivo y aplicación industrial), así como al riesgo de que existan otros desarrollos que puedan limitar o impedir la concesión de la patente, se pudo comprobar que la técnica en estudio no se ve afectada respecto a la novedad, especialmente por el uso conjunto de los tres antígenos recombinantes (PR1, PR2 y PR3), así como de anticuerpos policlonales de captura de IgY. Sobre el nivel inventivo, no se encontró ningún desarrollo con las mismas características de la técnica en estudio. Sin embargo, este podría verse afectado porque en los documentos se presentan algunas de las variables o características de la técnica en estudio de forma aislada. Respecto a la aplicación industrial, el riesgo es bajo, ya que la técnica propuesta puede emplearse como método diagnóstico en muestras ambientales y en suero de animales o de humanos.

Es importante indicar que la información recopilada en estudios de vigilancia tecnológica e inteligencia competitiva está sujeta a errores o tiene limitaciones inherentes a la información incluida en las bases de datos consultadas.

Los resultados obtenidos permiten concluir que la técnica en estudio se encuentra en la vanguardia de las pruebas inmunodiagnósticas de alta sensibilidad y especificidad, que pueden transferirse fácilmente a laboratorios de zonas rurales o con bajo desarrollo tecnológico, que, además, tiene un gran potencial de impacto en la salud pública en la Región, y que su grado de novedad y de nivel inventivo garantiza su reproducibilidad y la viabilidad de obtener una patente en la modalidad de invención.
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